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DIREKTIVE

DIREKTIVA KOMISIJE 2014/79/EU
z dne 20. junija 2014

o spremembi dodatka C Priloge II k Direktivi 2009/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta o
varnosti igra¢ glede TCEP, TCPP in TDCP

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Direktive 2009/48ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009 o varnosti igra¢ (') in zlasti
Clena 46(2) Direktive,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Snov tris (2-kloroetil) fosfat (TCEP), §t. CAS 115-96-8, je ester fosforne kisline, ki se uporablja kot zaviralec
gorenja in plastifikator v polimerih. Glavne industrijske panoge, v katerih se uporablja TCEP, so gradbenistvo ter
pohistvena in tekstilna industrija. TCEP je v skladu z Uredbo (ES) §t. 1272/2008 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 2008 o razvr$¢anju, oznacevanju in pakiranju snovi ter zmesi, o spremembi in razveljavitvi
direktiv 67/548/EGS in 1999/45/ES ter spremembi Uredbe (ES) 3t. 1907/2006 (3 razvricen kot rakotvorna snov
kategorije 2 in snov, strupena za razmnoZevanje, kategorije 1B.

(2)  Direktiva 2009/48/ES doloca splosne zahteve za snovi, ki so v skladu z Uredbo (ES) t. 1272/2008 razvricene
kot rakotvorne, mutagene ali strupene za razmnoZevanje (snovi CMR). Take snovi se ne smejo uporabljati v
igracah, v sestavnih delih igra¢ ali v delih igra¢ z drugaéno mikrostrukturo, razen ¢e so otrokom nedostopni,
dovoljeni s sklepom Komisije ali v posameznih koncentracijah, ki so enake ali manj$e od koncentracij, dolo¢enih
za razvrsanje zmesi, ki vsebujejo te snovi kot CMR. Ce ni posebnih zahtev, torej igrace lahko vsebujejo TCEP v
koncentracijah, ki so enake ali manjSe od ustrezne koncentracije za razvri¢anje zmesi, ki to snov vsebujejo kot
CMR, tj. 0,5 % od 20. julija 2013 in 0,3 % od 1. junija 2015.

(3)  TCEP je bil celovito ocenjen leta 2009 v skladu z Uredbo Sveta (EGS) $t. 793/93 z dne 23. marca 1993 o oceni
in nadzoru tveganja, ki ga predstavljajo obstojece snovi (*). Porocilo o oceni tveganja z naslovom ,Ocena tveganja
Evropske unije za TCEP“ kaZe, da TCEP zlahka migrira in ob zauZitju povzroci toksi¢nost v ledvicah, jetrih in
mozganih ter skodo za zdravje in potencialno tudi raka.

(4)  Porocilo o oceni tveganja prav tako kaze, da se od leta 2001 v EU TCEP ne proizvaja. Padla je tudi njegova
uporaba v EU, saj TCEP vse pogosteje nadomescajo drugi zaviralci gorenja. Kljub temu pa prisotnosti TCEP v
igracah ni mogoce izkljuciti, saj je vecina igra¢, ki so na trgu EU, uvoZenih in torej proizvedenih zunaj EU.

(5)  Da se ocenijo uc¢inki TCEP v igracah na zdravje in ustreznost splo$nih mejnih vrednosti za TCEP kot snovi CMR
iz Direktive 2009/48/ES, je Komisija za mnenje zaprosila Znanstveni odbor za zdravstvena in okoljska tveganja
(SCHER). V mnenju z naslovom ,Mnenje o tris (2-kloroetil) fosfatu (TCEP) v igracah®, sprejetem 22. marca 2012,
SCHER navaja, da je bil po veckratni izpostavljenosti 12 mg TCEP na kg telesne teZe na dan opazen ucinek na
zdravje (zlasti na ledvice). SCHER prav tako ugotavlja, da vsebnost TCEP, ki jo je danska agencija za varovanje
okolja odkrila v igracah (0,5-0,6 %) in o njej porocala v dokumentu ,Raziskava in ocena tveganja za diSave in
arome v igracah in predmetih za nego otrok, Raziskava kemi¢nih snovi v proizvodih za potrodnike*, predstavlja
tveganje za otroke tudi brez upostevanja drugih izpostavljenosti. Ob upostevanju izpostavljenosti TCEP 3e iz

() ULL 170, 30.6.2009, str. 1.
() ULL353,31.12.2008, str. 1.
() ULL 84,5.4.1993,str. 1.
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drugih virov poleg igra¢ (npr. zraka, prahu) SCHER ugotavlja, da se nobena dodatna izpostavljenost iz igra¢ ne
more $teti kot varna, in priporoca, da se dolo¢i mejna vrednost TCEP v igracah na meji zaznavnosti dovolj ob¢ut-
ljive analitske metode.

Glede na zgornje navedbe se splosni mejni vrednosti 0,5 % in 0,3 %, ki sta doloceni v Direktivi 2009/48|ES, zdita
nezadostni za varovanje zdravja otrok. Po posvetovanju z delezniki je bila dolo¢ena meja zaznavnosti za TCEP v
visini 5 mg/kg. Ker se ta mejna vrednost nanasa na stopnjo zaznavnosti, ne temelji na toksikoloskem pristopu.

Poleg TCEP je SCHER v istem mnenju z dne 22. marca 2012 ocenil tudi halogenirane alternative za TCEP, in sicer
tris [2-kloro-1- (klorometil) etil] fosfat (TDCP), $t. CAS 13674-87-8, in tris (2-kloro-1-metiletil) fosfat (TCPP),
§t. CAS 13674-84-5. Ti dve alternativi sta bili ocenjeni leta 2008 v skladu z Uredbo (EGS) t. 793/93.

V svojem mnenju se SCHER strinja z ugotovitvami ocene tveganja alternativ, da ni dovolj informacij o strukturi,
fizikalno-kemijskih lastnostih, toksikokinetiki in mutagenih profilih TCEP, TDCP in TCPP, da bi bil mogo¢ kvalita-
tiven pristop navzkriZnega branja, in opozarja na mozno nevarnost rakotvornosti za TCPP, ki jo povzro¢a meha-
nizem, ki ni genotoksi¢en. SCHER meni, da pristop navzkriznega branja kaze na to, da lahko navedbe za TCEP
veljajo tudi za njegove halogenirane alternative, ¢e se uporabljajo v proizvodnji igrac.

TDCP je v skladu z Uredbo (ES) §t 1272/2008 razvricen kot rakotvorna snov kategorije 2, za TCPP pa je SCHER
ugotovil mozne pomisleke glede rakotvornosti, Ceprav ta snov ni razvrs¢ena. Glede na navedene pomisleke glede
TCEP in glede na mnenje SCHER bi bilo treba mejne vrednosti za TDCP in TCPP prav tako dolociti na 5 mg/kg.

(10) Direktiva 2009/48ES predvideva, da se za boljSe varovanje zdravja otrok po potrebi dolo¢i posebna mejna vred-
nost za kemikalije, uporabljene v igracah, namenjenih otrokom, mlajsim od treh let, ali drugih igracah, name-
njenih dajanju v usta.

(11) Direktivo 2009/48/ES bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

(12) Ukrepi iz te direktive so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega v skladu s c¢lenom 47 Direktive

2009/48/ES —

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Dodatek C Priloge IT k Direktivi 2009/48/ES se nadomesti z naslednjim:

,Dodatek C

Specificne mejne vrednosti kemi¢nih snovi, uporabljenih v igracah, ki so namenjene otrokom, mlajsim
od 36 mesecev, ali v drugih igracah, namenjenih temu, da jih otroci dajo v usta, sprejete v skladu s

¢lenom 46(2)
Snov St. CAS Mejna vrednost
TCEP 115-96-8 5 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti)
TCPP 13674-84-5 5 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti)
TDCP 13674-87-8 5 mg/kg (mejna vrednost vsebnosti)“

Clen 2

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone in druge predpise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
21. decembra 2015. Komisiji takoj sporocijo besedilo navedenih pravnih aktov.

Uporabljajo jih od 21. decembra 2015.
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Drzave Clanice se v sprejetih pravnih aktih sklicujejo na to direktivo ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi.
Nacin sklicevanja dolocijo drzave ¢lanice.

2. Drzave ¢lanice predlozijo Komisiji besedila temeljnih predpisov nacionalne zakonodaje, sprejetih na podrocju, ki ga
ureja ta direktiva.

Clen 3

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 4

Ta direktiva je naslovljena na drzave ¢lanice.

V Bruslju, 20. junija 2014

Za Komisijo
Predsednik
José Manuel BARROSO
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